Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lupkynis 7,9 mg Weichkapseln

Voclosporin

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Lupkynis und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Lupkynis einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lupkynis aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lupkynis beachten?

1. Was ist Lupkynis und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Lupkynis beachten?

Lupkynis enthalt den Wirkstoff Voclosporin. Es wird an-
gewendet zur Behandlung von Erwachsenen ab 18
Jahren mit Lupus-Nephritis (eine durch Lupus erythema-
todes verursachte Nierenentziindung).

Der in Lupkynis enthaltene Wirkstoff gehért zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die Calcineurin-Inhibitoren
genannt und zur Kontrolle der kérpereigenen Immunant-
wort angewendet werden (Immunsuppressiva). Beim
Lupus erythematodes greift das Immunsystem (das na-
turliche Verteidigungssystem des Korpers) irrtiimlicher-
weise Teile des eigenen Kérpers an, darunter die Nieren
(Lupus-Nephritis). Durch Verringerung der Antwort des
Immunsystems senkt das Arzneimittel die Entziindung
Ihrer Nieren und verringert die Symptome wie Schwellung
von Beinen, Kndcheln oder Flen, Bluthochdruck oder
Mudigkeit und verbessert aulterdem die Funktion lhrer
Nieren.

Lupkynis darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Voclosporin oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, wie etwa
Ketoconazol-Tabletten (zur Behandlung des Cushing-
Syndroms, bei dem der Kérper GibermaRig viel Cortisol
produziert), ltraconazol oder Clarithromycin (zur
Behandlung bestimmter durch Pilze und Bakterien
verursachter Infektionen).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Lupkynis einnehmen, wenn folgendes auf Sie zutrifft:

— Wenn sich lhre Nierenerkrankung verschlimmert, muss
die Dosis Ihres Arzneimittels eventuell geandert
werden. lhr Arzt wird regelmaRig die Funktion lhrer
Nieren Uberprifen.

— Wenn Sie Risikofaktoren fir eine Aplasie der roten
Blutkérperchen (Erythroblastopenie, PRCA) haben -
eine seltene Erkrankung, bei der das Knochenmark
nicht genligend rote Blutkérperchen bildet. Solche
Risikofaktoren sind eine friihere Infektion mit dem
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Parvovirus B19 oder andere Behandlungen in der
Vergangenheit, die eine PRCA verursachen kdnnen.

— Wenn Sie unter hohem Blutdruck leiden oder ein
solcher entsteht. lhr Arzt wird lhren Blutdruck im ersten
Monat alle zwei Wochen und danach in regelmafigen
Absténden Uberprifen. Eventuell wird Ihr Arzt lhnen ein
Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks geben oder
Sie anweisen, die Einnahme von Lupkynis zu beenden.

— Dieses Arzneimittel kann das Risiko fur Erkrankungen
des Nervensystems, wie Kopfschmerzen, Zittern,
Sehstérungen, Krampfanfélle, Verwirrtheit oder
Schwache in einem oder mehreren Gliedmalen,
erhdhen. Tritt bei Ihnen eines dieser neuen Symptome
auf oder verschlimmern sich bestehende Symptome,
kann lhr Arzt entscheiden, die Einnahme dieses
Arzneimittels zu beenden oder dessen Dosis zu
verringern (siehe Abschnitt 4).

— Wenn Sie vorhaben, geimpft zu werden, oder in den
letzten 30 Tagen geimpft wurden. Dieses Arzneimittel
kann die Reaktion auf Impfungen beeinflussen und
wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel kann
die Wirksamkeit einer Impfung verringert sein.

— Wenn Sie friher plétzlich auftretende, lebensbedroh-
liche, allergische Reaktionen (anaphylaktische Reak-
tionen) gegen Soja oder Erdniisse entwickelt haben,
diarfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Dieses Arzneimittel kann den Kaliumspiegel in Ilhrem Blut
erhdhen, was schwerwiegende Folgen haben und eine
Behandlung erfordern kann. lhr Arzt wird wéhrend der
Behandlung regelmafig lhren Kaliumspiegel tberprifen.
Dieses Arzneimittel wurde nicht bei Patienten mit schwe-
ren Leberproblemen untersucht und wird bei diesen
Patienten daher nicht empfohlen.

Dieses Arzneimittel kann die elektrische Aktivitat Ihres
Herzens beeinflussen (QT-Verldngerung). Dies kann zu
ernsthaften Herzrhythmusstérungen fuhren. Frihe
Symptome sind Schwindelgefiihl und Ohnmacht.

Sonnenlicht und UV-Licht

Dieses Arzneimittel kann das Risiko fur die Entstehung
bestimmter Krebsformen erhéhen, insbesondere von
Hautkrebs. Sie sollten Sonnenlicht und UV-Strahlen
meiden oder sich diesen nur kurz aussetzen, indem Sie
geeignete schitzende Kleidung tragen und haufig
Sonnenschutzcreme mit hohem Lichtschutzfaktor auftra-
gen.

Infektionen

Dieses Arzneimittel kann das Risiko fur die Entstehung
von Infektionen erhéhen, von denen einige schwerwie-
gend oder sogar tédlich verlaufen kénnen. Wenden Sie
sich an lhren Arzt, wenn Sie Anzeichen einer Infektion, wie
z.B. Fieber, Schittelfrost oder Halsschmerzen haben. lhr
Arzt wird entscheiden, ob Sie die Einnahme dieses
Arzneimittels beenden missen (siehe Abschnitt 4).

Kinder und Jugendliche

Wenn Sie jinger als 18 Jahre sind, diirfen Sie dieses
Arzneimittel nicht einnehmen, da die Anwendung in dieser
Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Altere Patienten

Wenn Sie alter als 75 Jahre sind, wird die Einnahme
dieses Arzneimittel nicht empfohlen, da die Anwendungin
dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Einnahme von Lupkynis zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel einzunehmen.

Es ist besonders wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren,

wenn Sie Folgendes einnehmen:

— Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen, wie
Itraconazol und Fluconazol,

— Arzneimittel zur Behandlung des Cushing-Syndroms
(bei dem der Kérper UibermafRig viel Cortisol produ-
zZiert), wie Ketoconazol-Tabletten,

— Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck
oder Herzproblemen, wie Digoxin, Diltiazem und Ve-
rapamil,

— Arzneimittel zur Vermeidung der Bildung von Blutge-
rinnseln, wie Dabigatranetexilat,

— Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, wie Car-
bamazepin und Phenobarbital,

— Pflanzliche Praparate, die Johanniskraut enthalten, zur
Behandlung von leichten Depressionen,

— Arzneimittel zur Linderung von Symptomen, die mit
jahreszeitlich bedingter allergischer Entzindung der
Nasenschleimhaut einhergehen, wie Fexofenadin,

— Antibiotika zur Behandlung von bakteriellen Infektio-
nen, wie Rifampicin, Clarithromycin und Erythromycin,

— Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin, wie Simva-
statin, Atorvastatin, Rosuvastatin und Pravastatin,

— Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen, wie
das gegen Retroviren wirksame Efavirenz.

Einnahme von Lupkynis zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Dieses Arzneimittel kann zu einer Mahlzeit oder unab-
hangig davon eingenommen werden. Vermeiden Sie es
wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Grape-
fruits zu essen oder Grapefruitsaft zu trinken, da dies die
Wirkung des Arzneimittels beeinflussen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Stand: Februar 2023



Gebrauchsinformation: Information fir Patienten
Lupkynis 7,9 mg Weichkapseln

Dieses Arzneimittel wird wahrend der Schwangerschaft
und bei Frauen im gebarfahigen Alter, die nicht verhiten,
nicht empfohlen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen. Es ist nicht
bekannt, ob das Arzneimittel in die Muttermilch Ubergeht
und lhr Baby beeinflussen kann. Ihr Arzt wird mit lhnen
besprechen, ob Sie die Behandlung mit diesem Arznei-
mittel beenden sollten, wahrend Sie stillen, oder ob Sie
abstillen sollten.

Bisher liegen keine Erfahrungen zur Wirkung dieses
Arzneimittels auf die Fortpflanzungsfahigkeit beim Men-
schen vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wird nicht erwartet, dass Lupkynis einen Einfluss auf
Ihre Verkehrstuchtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen haben wird.

Lupkynis enthélt Alkohol

Dieses Arzneimittel enthalt 21,6 mg Alkohol (Ethanol) pro
Kapsel. Eine Dosis aus 3 Kapseln Lupkynis enthalt daher
64,8 mg Ethanol, was weniger als 2ml Bier oder 1 ml Wein
entspricht. Die geringe Alkoholmenge in diesem Arznei-
mittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

Lupkynis enthalt Sorbitol
Dieses Arzneimittel enthélt 28,7 mg Sorbitol pro Kapsel.

Lupkynis kann Sojalecithin enthalten

Dieses Arzneimittel kann Spuren von Sojalecithin enthal-
ten. Es darf nicht eingenommen werden, wenn Sie
gegeniber Soja oder Erdnuss anaphylaktische Reaktio-
nen entwickeln.

3. Wie ist Lupkynis einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die empfohlene Dosis von Lupkynis betragt zweimal
taglich drei Kapseln, die eingenommen werden.

Die Kapseln missen im Ganzen geschluckt werden und
kénnen mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.
Nehmen Sie die Tagesdosen immer zur gleichen Tages-
zeit ein. Zwischen den Dosen mussen mindestens 8
Stunden liegen, idealerweise sollten die Einnahmen
jedoch 12 Stunden auseinanderliegen (beispielsweise 8
Uhr morgens und 20 Uhr abends).

Dieses Arzneimittel muss in Kombination mit einem
anderen immunsupprimierenden Arzneimittel namens
Mycophenolat-Mofetil angewendet werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Lupkynis einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Kapseln eingenommen
haben, informieren Sie sofort Ihren Arzt oder die Notauf-

nahme des nachstgelegenen Krankenhauses. Symp-
tome einer Uberdosierung sind beispielsweise ein
schneller Herzschlag und Muskelzittern (unkontrollierba-
res Zittern oder Schitteln eines oder mehrerer Kdrper-
teile).

Wenn Sie die Einnahme von Lupkynis vergessen
haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese
mdglichst bald und innerhalb von 4 Stunden nach dem
vergessenen Zeitpunkt ein. Sind bereits mehr als 4 Stun-
den nach dem Zeitpunkt vergangen, an dem das Arznei-
mittel normalerweise hatte eingenommen werden sollen,
lassen Sie diese Dosis aus und nehmen Sie die néchste
reguléare Dosis zum Ublichen geplanten Zeitpunkt ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Lupkynis abbrechen
Brechen Sie die Behandlung nichtab, auRer Ihr Arzt hates
verordnet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Die folgenden Nebenwirkungen kénnen bei
Einnahme dieses Arzneimittels auftreten:

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn diese auftreten, holen Sie sofort medizinischen Rat
ein, da lhr Arzt Sie auffordern kann, dieses Arzneimittel
abzusetzen oder die Dosis zu verringern.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

— Symptome einer Infektion (wie Fieber, Kérperschmer-
zen, Mudigkeitsgefihl, Husten oder Niesen, Ubelkeit,
Erbrechen oder Durchfall).

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Neu auftretende Symptome, die auf Nerven- oder
Gehirnprobleme hindeuten, wie zum Beispiel Krampf-
anfalle.

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)
— Infektion im oberen Brustbereich
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— Rickgang der Zahl roter Blutkérperchen, was zu blas-
ser Hautfarbe, Schwachegefihl oder Atemlosigkeit
fihren kann (Anémie)

— Kopfschmerzen

— erhdhter Blutdruck

— Husten

— Durchfall

— Bauchschmerzen

— Veranderung Ihrer Nierenfunktion, die zu einer Verrin-
gerung der von lhnen produzierten Urinmenge fiihren
und neue oder sich verschlimmernde Schwellungen an
Ihren Beinen oder FuRRen verursachen kann.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Infektionen, verursacht entweder durch Bakterien, wie
Harnwegsinfektionen, oder durch Viren, wie Girtelrose

— Entzindung des Magens und Darms

— Grippe

— erhéhte Kaliumspiegel in Bluttests

— verminderter Appetit

— Muskelzittern

- Ubelkeit

— ungewodhnliche Schwellung, Blutung und/oder
Entziindung des Zahnfleisches

— Verdauungsprobleme

— Haarausfall

— UbermaRiger und/oder ungewdhnlicher Haarwuchs an
irgendeiner Korperstelle.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Giber
das

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfliigung gestellt werden.

5. Wie ist Lupkynis aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
bzw. ,EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

In der Originalblisterpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das

Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Lupkynis enthilt

— Der Wirkstoff ist: Voclosporin. Jede Weichkapsel
Lupkynis enthalt 7,9 mg Voclosporin.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Ethanol, Tocofersolan, Polysorbat 40 und
mittelkettige Triglyceride
Kapselhtille: Gelatine, Sorbitol, Glycerol, gereinigtes
Wasser, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172),
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172)
Verarbeitungshilfsstoff. (3-sn-Phosphatidyl)cholin
(Soja)

Wie Lupkynis aussieht und Inhalt der Packung
Lupkynis 7,9 mg rosa-/orangefarbene Weichkapseln sind
etwa 13mm x 6 mm grol3 und in Blisterpackungen
verpackt. Jede Blisterpackung enthalt 18 Weichkapseln.
Ein Umkarton enthalt 180 oder 576 Weichkapseln.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT Amsterdam

Niederlande

Hersteller

Millmount Healthcare Limited

Block-7, City North Business Campus, Stamullen, Co.
Meath, K32 YDG60,

Irland

Falls Sie weitere Informationen Giber das Arzneimittel
wlinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 69 1700 860

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Februar 2023.

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar. Sie finden
dort auch Links zu anderen Internetseiten tUber seltene
Erkrankungen und Behandlungen.
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